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I fors følgende endringer:
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§ 14-5 a  Fremsetting av søknad før markedsføringstillatelse er gitt

°i„ i Søknad om godkjenning av et legemiddel for forhandsgodkient refusjon kan
alternativt fremsettes også før legemidlet har fått markedsføringstillatelse for det
bruksområdet det søkes refusjon for.  Søknad kan tidligst fremsettes

ja) på dag 210 for legemidler som godkjennes etter reglene i kapittel 7,
b)  på dag 90 for legemidler som godkjennes etter reglene i kapittel 5, eller
c) når vedtak om godkjenning av legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt er fattet av
Statens legemiddelverk

Søknad etter første ledd må være utformet slik at den dekker det bruksområdet
som er godkjent etter første ledd bokstav a,  b eller c.

§ 1423 første ledd andre punktum skal lyde:

Er søknaden innsendt  i samsvar med reglen i § 14-5 a,  beregnes fristen fra den dag
søknaifom  maksimalpris fremlegges.
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